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Abstract of EP0698481 

The method involves dividing the control system 
into five loops interconnected for operation in 
parallel. The first loop (R1) adjusts the actual 
pressing force (PKIST) to a desired value 
(PKsoll) which is updated by the second loop 
(R2) in accordance with the measured wt. 
deviation (delta G) and its slope (dG/dPK). 
The third and fourth loops (R3, R4) update the 
desired step height (PKsollst) for deviations in 
size (T) and hardness (H) of tablets. The fifth 
loop (R5) alternates with the first, correcting 
deviation (delta St) of the desired step height 
from the actual force. 
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(54) Fuzzysteuerungsverfahren zur Qualitdtssicherung bei der Tablettenherstellung 



(57) Die Erf indung bezieht sich auf ein Verfahren zur 
Qualitatssicherung bei der Tablettenherstellung durch 
Pressen uber die EinfluBnahme auf die PreRkraft, auf 
das Qewicht, auf die Harte und die HOhe der Tabletten 
mittels Regler. Die Aufgabe der Erfindung, ein Verfahren 
der gattungsgemaBen Art zu entwickeln, nach dem alle 
erfbrderlichen Regelungsmechanismen zur Konstarrt- 
haltung des Tablettengewichtes, der TablettenhOhe und 



-harte so ablaufen, daB eine schnelle Ausregelung von 
Abweichungen gewahrleistet wird, und nach dem die 
Grenzwerte auch automatisch optimiert werden k&nnen, 
wird dadurch geldst, da8 das Regelungssystem in meh- 
rere sich beeinf lussende im wesentlichen parallel ablau- 
fende Regelungskreise zur gleichzeitigen Regelung der 
PreBkraft und der Tablettenparameter Gewicht, HOhe 
und Harte aufgeteilt wird. 
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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zur 
Qualitatssicherung bei der Tablettenherstellung durch 
Pressen gemaB dem Oberbegriff des Anspruches 1 . s 

Ein wichtiger Qual'rtatsparameter fur die Tabletten- 
herstellung ist die Einhaltung des vorgegebenen Tablet- 
tengewichts, welches bei hinreichender MischgOte die 
Einhaltung der Grenzen fOr den Gehalt an Wirkstoffen 
gewahrieistet. Die Grundlage fur jfede automatische w 
Steuerung einer TabJettiermaschine ist der Zusammen- 
hang zwischen gemessener maximaler PreBkraft einer 
Tablette und der Masse des in die Matrize gefultten 
Gutes (Tablettengewicht). Es besteht dabei ein direkter 
Zusammenhang zwischen dem Tablettengewicht und is 
der fur die Fertigung der kontrollierten Tablette notwen- 
digen PreBkraft Dieser Zusammenhang wird zum Ein- 
satz von automatischen Oberwachungs- und 
Steuergeraten an Rundlaufpressen ausgenutzt. In 
Abhangigkert vom zu verpressenden Material ist jedem 20 
Tablettengewicht bei einer durch die PreBwerkzeuge 
vorgegebenen Tablettenform und einer eingestellten 
Tablettenhohe eine bestimmte PreBkraft zugeordnet 
Schwankt nun bei konstanter Tablettenhohe die Full- 
menge und damit das Tablettengewicht, resultiert daraus 2s 
in direkter Abhangigkeit eine PreBkraftanderung. 

Es ist bereits bekannt, mittels einer rechnergefGhr- 
ten, vollelektronisch arbeitenden PID-Regelung (Propor- 
tional-lntegral-Differential-Regelung) uber den 
Mittelwert der PreBkrafte, der aus aufeinanderfolgenden 30 
Einzelpressungen ermittelt wird. das eingestellte Tablet- 
tengewicht zu Oberwachen (Korsch, Wolfgang: "Phar- 
makontroll -die neue rechnergefOhrte 
PreBkraftuberwachungseinrichtung fur die vollautomati- 
sche Tablettengewichtsregulierung an Rundlaufpres- 35 
sen" in Zertschrift: "Swiss Pharma" 2 (1980) Nr. 4, Seiten 
28 bis 33). Wahrend der automatischen Tablettenpro- 
duktion vergleicht die PID-Regelung kontinuierlich die 
gemessene PreBkraft mit der gewunschten PreBkraft. 
Ergibt sich eine Abweichung zwischen diesen beiden 40 
Werten, dann ermittelt der Rechner selbsttatig die Drffe- 
renz und betatigt die Dosiereinrichtung, damit die 
gewunschte PreBkraft, und somit das vorgeschriebene 
Tablettengewicht, erreicht wird. Zusatzlich werden dis- 
kontinuierlich die Parameter Gewicht, HOhe und Harte 45 
der Tablette gemessen, wobei Abweichungen von den 
Sollwerten zur Vorgabe eines neuen PreBkraftsolIwertes 
fuhren. Bei HOhen- oder Harteabweichungen wird der 
neue PreBkraftsollwert durch eine SteghOhenverstel- 
lung eingeregelt so 

In der EP-0.261 .358 B1 ist ein Verfahren zur Quali- 
tatssicherung bei der Herstellung von Tabletten 
beschrieben. Danach werden wahrend der Herstellung 
der Tabletten Proben gezogen, die aus einer Vielzahl von 
Tabletten bestehen, deren gemeinsamer Gewichts-IST- 55 
Wert mft dem Gewichts-SOLL- Wert verglichen wird, und 
bei dem die TabJettiermaschine entsprechend der 
Abweichung zwischen IST-Wert und SOLL-Wert nach- 
geregelt wird, um das Tablettengewicht auf den SOLL- 



Wert zu bringen. Vor einer Nachregelung der Tablettier- 
maschine werden die Gewichte der einzelnen Tabletten 
der Probe gemessen und verglichen. Bei Ermittlung 
einer oder mehrerer im Gewicht vom SOLL-Wert 
wesentlich abweichender Tabletten der Probe wird die 
Statistik durch Korrekturrechnung berichtigt und der 
berichtigte Wert wird zur Nachregelung benutzt. 

Nachteilig ist es bei den bekannten Verfahren, daB 
aufgrund der groBen gegenseitigen Abhangigkeiten und 
des sehr komplexen Systems die Parameter Gewicht, 
HOhe und Harte der Tabletten nacheinander eingeregelt 
werden. Eine Dosierungsanderung bewirkt nicht nur 
eine Gewichtsanderung, sondern hat Auswirkungen auf 
die Harte und die Dichte der Tabletten. Aufgrund der 
systembedingten in groBen Zeitintervallen nacheinan- 
der ablaufenden Einzelregelungen entsteht eine groBe 
Tragheit bei der Ausregelung von Abweichungen. Die 
SOLL- und Grenzwerte for die Parameter mussen vom 
Systembenutzer test vorgegeben werden, was gegebe- 
nenfails zum fehlerbehafteten Aussortieren oder Akzep- 
tieren von Tabletten f Qhren kann, wenn diese Werte nicht 
optimal den Bedingungen entsprechen. 

Der Erfindung (iegt von daher die Aufgabe zugrunde, 
ein Verfahren zur Qualitatssicherung bei der Tabletten- 
herstellung durch Pressen zu entwickeln, nach dem alle 
erforderlichen Regelungsmechanismen zur Konstant- 
haltung des Tablettengewichts, der Tablettenhohe und - 
harte so abJaufen, daB eine schneile Ausregelung von 
Abweichungen gewahrieistet wird und nach dem die 
Grenzwerte auch automatisch optimiert werden konnen. 

Die Losung dieser Aufgabe ergibt sich aus den 
kennzeichnenden Merkmalen des Anspruches 1 . 

Durch die MOglichkeit der glertenden Mittelwertbil- 
dung fur die PreBkraft, das Gewicht, die Hone und die 
Harte der Tabletten wird erreicht, daB Schwankungen 
durch unterschiedliche FullveitiaHnisse an den Matrizen 
der Presse nicht erst nach der Ermittlung des Mittelwer- 
tes aus einer groBeren Stichprobe erfaBt werden und 
erst zu diesem Zeitpunkt eine Regelung erfolgt, sondern 
daB Tendenzen eines sich in gleicher Richtung veran- 
dernden Wertes rechtzeitig oder fruhzeitiger ais bisher 
erfaBt werden konnen. 

Die Herstellung einer Korrelation zwischen PreB- 
kraft und Gewicht fur jede PreBstation erlaubt es. jeder 
einzelnen Stempelstation ihre maximale und minimale 
PreBkraftgrenze zuzuordnen. Damit wird sich erg est el ft, 
daB Stempelvariationen nicht zu Fehlentscheidungen 
bei der TaWettensortierung fuhren. 

Durch den Einsatz eines FUZZY-Reglers wird eine 
gute Obersichtlichkeit des Regelungsprozesses 
erreicht. Das sehr komplexe System kann voilstandig 
beschrieben und dadurch beherrschbar gemacht wer- 
den. Es ist leicht modifizierbar und ubersichtlich. Das 
Systemverhalten wird optimal an aJle Randbedingungen 
angepaBt. Die Regelungseigenschaften von Tabletten- 
pressen werden wesentlich verbessert, es gibt u.a. kein 
Oberschwingen des Reglers, und eine Regelungsabwei- 
chung gegen Null wird schon nach wenigen Tischumdre- 
hungen erreicht. Inkonsistenz des PreBmaterials, 
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Temperaturschwankungen, stochastische Schwankun- 
gen aller EinfluBgrOBen werden muhelos durch die 
adaptiven Eigenschaften des FUZZY- Reglers ausgere- 
geft. 

Weitere vorteithafte Ausgestattungen der Erfindung s 
ergeben sich aus den Unteranspruchen. 

Die Erfindung ist nachfolgend anhand eines in der 
Zeichnung dargesteliten AusfOhrungsbeispieles des 
Verfahrens zur Qualitatssicherung bei der Tablettenher- 
stellung durch eine moderns Hochleistungs-Rundlauf- 10 
presse naher erlautert In der zugehOrigen Zeichnung 
zeigt die einzige Rgur ein Reglermodell zur gleichzerti- 
gen Regelung der Tabtettenparameter Gewicht, Hone 
und Harte. 

Das Regetungssystem ist in Regelungskreise R1 bis is 
R5 aufgeteiit, welche so miteinander verbunden sind. 
daft sie ineinandergeschachtelt parallel ablaufen. Der 
erste Regelungskreis R1 bewirkt eine Konstarrthaltung 
der IST-PreBkraft PK KT auf den Wert der SOLL-PreB- 
kraft PKsqll durch eine Dosierungsanderung A D. Die 20 
IST-PreBkraft PK, ST ist der starre Oder gleitende Mittel- 
wert aus mehreren EinzelpreBkraften an den Stempels- 
tationen der Presse. Die erste EingangsgrOBe am erst en 
Regelungskreis R1 ist der Wert der PreBkraftabwei- 
chung A PK zwischen der SOLL- PreBkraft PKsqll ur, d 25 
der IST-PreBkraft PK )ST . Der Regelungskreis R1 wird mit 
einer zweiten EingangsgrOBe beaufschlagt, die durch 
die Empfindlichkeit PreBkraft-Dosierung dPK/dD gebil- 
det wird. Die Empfindlichkeit dPK/dD bestimmt die 
Genauigkeit der PreBkraftregelung in Abhangigkeit von 30 
der Dosierungsanderung A D und wird wahrend des 
Betriebes der Presse der Regelung angepaBt, d.h. die 
Empfindlichkeit dPK/dD ist adaptiv. 

Parallel dazu werden kontinuierlich das Gewicht G, 
die HOhe T und die Harte H der Tabletten gemessen und 35 
je ein gleitender Mittefwert berechnet Entsprechend der 
gemessenen Gewichtsabweichung A G wird im zweiten 
Regelungskreis R2 ein neuer Wert fQr die SOLL-PreB- 
kraft PKsqll errechnet. der im ersten Regelungskreis 
R1 wtederum eine Dosierungsanderung A D erzeugt, 40 
wodurch die Gewichtsabweichung A G ausgeglichen 
wird. Die Veranderung der SOLL-PreBkraft PKsqll wir d 
durch den Wert A PK SOLL bestimmt. Auch im zweiten 
Regelungskreis R2 wird als zweite EingangsgrOBe eine 
Empfindlichkeit-Gewicht dG/dPK angelegt, welche die 45 
Genauigkeit der Gewichtsregelung in Abhangigkeit von 
der PreBkraftanderung A PKsqll bestimmt. Auch diese 
Empfindlichkeit dG/dPK ist adapt tv und wird wahrend 
des Tablettenhersteilungsprozesses der Regelung 
angepaBt. so 

Bei Hohen- und Harteabweichungen der Tabletten 
werden in den Regelungskreisen R3.R4 jeweils neue 
Werte fur die SOLL-PreBkraft-SteghOhe PKsqllst 
berechnet An den dritten Regelungskreis R3 sind dazu 
als EingangsgrOBen die Werte fur die HOhenabweichung 55 
A T und fur die Empfindlichkeit- HOhe dT/dh angelegt an 
den Eingang des vierten Regelungskreises R4 sind die 
Werte fur die Harteabweichung A H und die Empf indlich- 



keit-Harte dH/dh angelegt. Die Empfindlichkeiten dT/dh 
und dH/dh sind wiederum adaptiv. 

In dem funften Regelungskreis R5 wird eine Abwei- 
chung zwischen der SOLL-PreBkraft-SteghOhe 
pk sollst der IST-PreBkraft PK lST ist durch eine 
SteghOhenverstellung urn den Wert A ST ausgeregett 
Die zweite EingangsgrOBe am funften Regelungskreis 
R5 ist die Empfindlichkeit-PreBkraft-SteghOhe dPK/dh 
mit adaptiven Eigenschaften. 

Die Regelungskreise R1 und R5 arbeiten alternate. 
Alle Regelungskreise R1 bis R5 arbeiten jeweils konti- 
nuierlich. Durch eine vorzugsweise gleitende Mittelwert- 
bildung der einzelnen RegelungsgrOBen stehen standig 
aktuelle Werte zur VerfQgung. Die Regelungskreise R1 
bis R5 kOnnen auch jeweils in mehrere Teilkreise unter- 
teilt werden, die z.B. je nach Regelabweichung unter- 
schiedliche Charakteristiken aufweisen. 

Die Grenzwerte fur die PreBkraft PK, bei deren 
Erreichen die Presse gestoppt und/oder Tabletten aus- 
sortiert werden, werden adaptiv bestimmt indem aus 
den im laufenden Betrieb gemessenen Daten der 
Zusammenhang zwischen der PreBkraft PK und dem 
Gewicht G, der HOhe T und der Harte H ermittelt wird. 
Diese Ermittlung kann auch stempelbezogen erfolgen. 
Bei vorgegebenen Grenzen fur das Gewicht G, die HOhe 
T und die Harte H lassen sich aus diesem Zusammen- 
hang die zugehOrigen PreBkraftgrenzen ermitteln. 

Die Beschreibung des Regelungssystems erfolgt 
aufgrund der groBen Komplexitat vorzugsweise durch 
Methoden der FUZZY-Set-Theorie. Die technischen 
GrOBen des Regler model Is werden dazu fuzzyfiziert, 
indem sie in linguistische Variable umgesetzt werden, 
z. B. Gewichtsabweichung, Empfindlichkeit-Gewicht, 
HOhenabweichung usw. Diesen linguistischen Variablen 
werden Terme zugeordnet wie z.B. "niedrig, mittel, 
hoch", wobei diese Terme jeweils unscharfe Mengen 
darstellen. Die Terme erhalten ZugehOrigkeitsfunktio- 
nen, mit deren Hirfe es mOglich ist, fQr jeden Wert der 
linguistischen Variablen den Grad der ZugehOrigkeit zu 
den einzelnen Termen zu bestimmen. Z.B erfullt eine 
Gewichtsabweichung von 5mg die Bedingung "mittlere 
Abweichung" zum Grade 0,2, die Bedingung "hohe 
Abweichung" zum Grade 0,7. 

Die VerknOpfung der Variablen erfolgt mittels 
FUZZY-Operatoren, wie z.B. "Minimum Operator, Maxi- 
mum Operator, Gamma Operator" Oder ahnliche. 

Die Verarbertung der unscharfen Informationen 
erfolgt mittels Produktionsregeln, die durch Methoden 
der FUZZY- Irrferenz abgearbeitet werden, z.B. MAX- 
MI N/MAX- PROD- Inferenz oder FAM/lrrferenz und 
andere. Nach AusfOhrung aller Inferenzvorgange wer- 
den die Ausgangsvariablen, welche jetzt als "FUZZY- 
Werte" vortiegen defuzzyfiziert. d.h. in die "scharfen" 
StellgrOBen "Dosierungsanderung" und "SteghOhenan- 
derung" umgewandelt Als Defuzzyfikationsmethode 
wird vorzugsweise das Rachenschwerpunktsverfahren 
angewandt, aber auch andere Methoden wie Maxi- 
mumsmittelwertverfahren, Maximumsschwerpunktver- 
fahren und andere sind mOglich. 
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BEZUGSZEICHENUSTE 



R1 Regelungskreis 

R2 Regelungskreis 

R3 Regelungskreis 

R4 Regelungskreis 

R5 Regelungskreis 

PK PreBkraft 

PK, ST IST-PreBkraft 

PKsoll SOLL-PreBkraft 

A PKso LL SOLL-PreBkraftabweichung 

A D Dosierungsanderung 

dPK/dD Empfindlichkert 

G Gewicht 

T HOhe 

A T HOhenabweichung 

H Harte 

A H Harteabweichung 

A G Gewichtsabweichung 

dG/dPK Empfindlichkert 

dT/dH Empfindlichkert 

dH/dh Empfindlichkert 

pk sollst SOLL-PreBkraft-SteghOhe 

A PKsollst SOU_-PreBkraft-Stegh0he-Abwei- 

chung 

A ST SteghOhenabweichung 



Patentanspruche 

1 . Verfahren zur Qualrtatesicherung bei der Tabletten- 
herstellung durch Pressen uber die EinfluBnahme 
auf die PreBkraft, auf das Gewicht auf die Harte und 
die HOhe der Tabletten mrttels Regler, 

dadurch gekennzeichnet daB das Regetungssy- 
stem in mehrere sich beeinflussende, im wesentii- 
chen parallel ablaufende Regelungskreise (R1 bis 
R5) zur gleichzeitigen Regelung der PreBkraft (PK) 
und der Tablettenparameter Gewicht (G), HOhe (T) 
und Harte (H) aufgeteilt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 . dadurch gekennzeich- 
net daB in einem ersten Regelungskreis (R1) die 
IST-PreBkraft (PK, ST ) durch Dosierungsanderung 
(A D) auf den Wert der Soll-PreBkraft (PK SOLL ) kon- 
stant gehalten wird und daB in einem dazu parallel 
ablaufenden zweiten Regelungskreis (R2) das 
TaWettengewicht (G) gemessen und entsprechend 
der Gewichtsabweichung (A G) ein neuer Wert fur 
die Soll-PreBkraft (PKsoll) berechnet wird, und daB 
im ersten Regelungskreis (R1) eine Dosierungsan- 
derung (A D) erzeugt und die Gewichtsabweichung 
(A G) ausgeglichen wird, daB in einem dritten Rege- 
lungskreis (R3) die HOhenabweichung (A T) und in 
einem vierten Regelungskreis (R4) die Harteabwei- 
chung (A H) gemessen werden, und daB bei vorhan- 
denen Abweichungen (AT.AH) jeweils neue Werte 
fur die SoII-PreBkraft-SteghOhe (PKsollst) berech- 
net werden. und daB in einem funften Regelungs- 
kreis (R5) eine Abweichung zwischen dem Wert der 



Soil-PreBkrafl-SteghOhe (PKsollst) und dem Wert 
der IST-PreBkraft (PK IS j) durch eine SteghOhenver- 
stellung (A ST) ausgeregelt wird. 

5 3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die IST-PreBkraft (PK JS t) aus dem starren 
Oder glertenden Mittelwert mehrerer EinzelpreB- 
krafte gebildet wird. 

10 4. Verfahren nach den Anspruchen 2 und 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB parallel zur PreBkraftmessung 
kontinuierlich das Gewicht (G), die HOhe (T) und die 
Harte (H) der Tabletten gemessen und zu je einem 
glertenden Mittelwert berechnet werden. 

15 

5. Verfahren nach Anspruch 4. dadurch gekennzeich- 
net, daB die MeBwerte der HOhe (T), der Harte (H) 
und des Gewichts (G) der Tabletten den einzelnen 
Stempelstationen zugeordnet werden. 

20 

6. Verfahren nach den Anspruchen 2 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet. daB der erste Regelungskreis (R1) 
und der fQnfte Regelungskreis (R5) alternativ arbei- 
ten. 

25 

7. Verfahren nach den Anspruchen 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, daB an die Eingange der Rege- 
lungskreise (R1 bis R5) neben den jeweiligen Regel- 
abweichungen (A PK, A G. A T, A H, PKsollst) 

30 jeweils auch die Empfindlichkerten (dG/dPK.dT/dh, 
dH/dh, dPK/dh, dPK/dD) der Regelung angelegt 
werden. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich- 
35 net, daB die Empfindlichkerten (dG/dPK.dT/dh. 

dH/dh, dPK/dh, dPK/dD) wahrend des Betriebes 
den Regelungen angepaBt werden. 

9. Verfahren nach den Anspruchen 1 bis 8. dadurch 
40 gekennzeichnet, daB die Regelungskreise (R1 bis 

R5) jeweils in mehrere TeilregelungsblOcke unterteilt 
werden. 

1 0. Verfahren nach den Anspruchen 1 bis 9, dadurch 
45 gekennzeichnet, daB die Grenzwerte fur die PreB- 
kraft (PK) adaptiv an die im laufenden Betrieb 
gemessenen Werte und die vorgegebenen Grenz- 
werte fur das Gewicht (G), die HOhe (T) und die 
Harte (H) der Tabletten bestimmt werden. 

50 

11. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daBfur die Beschreibung, den Entwurf, die Rea- 
lisierung und die Optimierung der Regelungskreise 
(R1 bis R5) Methoden der FUZZY-Logik angewen- 

55 det werden. 
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